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VISTO el expediente N° 1-47-2890/13-5 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS S.A. solicita la ampliacién
del uso y periodo de vidé util para el Producto para Diagnostico uso “in vitro”
denominado VERSANT HIV-1 RNA 3.0 ASSAY (bDNA), autorizado por Certificado n©
5519,

Que a fojas 255 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto reune tas condiciones de

aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn
de su competenda.

Que se ha dado cumpiimiento a los términos que establece la Ley N?
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion A.N.M.A.T N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8¢ inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SIEMENS S.A., la modificacién del periodo de
vida util para el Producto para Diagnostico uso “in vitro” VERSANT HIV-1 RNA 3.0
ASSAY (bDNA) que en lo sucesivo serd Caja 1: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8 9C; Caja 2: 18 (DIECIOCHO) meses
desde la fecha de elaboracién conservado entre -60 y -80 °C y la ampliacion del uso
con el sistema molecular VERSANT 440,

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspoﬁdiente en el Certificado n® 5519
cuando la misma se presente acompafado de la fotocopia autenticada de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 39.- Anétese, girese a Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica, por
Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicidn junto con la copia del manual de instrucciones. Cumplido,

archivese PERMANENTE.-
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